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(57)A]i5tract 

During a calibration phase, the characteristics representative of a parameter are determined and a reference value is de- 
rived therefrom to determine the effectiveness of stimulations. During a threshold determination phase, the threshold capture va- 
lue is determined on ^e basis of stimulation effectiveness. 

(57)Abreg4 

Au cours d'une phase d'etalonnage, on determine les caracteristiques representatives d'lm parametre, on en deduit une va- 
leur de reference pour determiner I'efficadte des stimulations, et au cours d'une phase de recherche de seuil, on determine la va- 
leur du seuil de capture en fonction de I'efficadte des stimulations. 
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PPnCFDE ET DISPQSITIF PE CONTROLE DE L'ENERGIE DE 
STIMULATION DANS UN STIMULATE UR CARDIAQUE 

L'invention concerne un proc^de de controle de 
5 Tenergie de stimulation dans un stinulateur cardiaque et 
un dispositif correspondant . 

Dans un stiHiuTateur cardiaque, I'energie de 
stimulation, vent r icul ai re par exemple, est appliquee a la 
paroi du ventricule au raoyen d'une electrode-de stimulation 
10 sous la forme d*une impulsion dont I'araplitude est 
representative d'une tension, et . dont la largeur est 
representative d'une duree. 

L'energie de stimulation est ainsi fonction d'une 
tension et d'une duree. Comwe cette energie est stockee 
15 dans une pile implantee avec le stimulateur, la dur6e de 
vie de la pile est directement liee a 1 'energie de 
stimulation. 

Une reduction de 1 'energie de stimulation permet de 
pr§voir une reduction de la taille et/ou une augmentation 

20 de la durge de vie de la pile. 

Une telle reduction de 1 'energie de stimulation ne 
peut cependant pas gtre envisagee sans precautions car la 
stimulation doit etre efficace. Pour verifier qu'une 
stimulation cardiaque est efficace on analyse le signal 

25 cardiaque apres la stimulation, et on cherche a 1 'analyser 
le plus tot possible apres la stimulation pour pouvoir 
faire une contre-stimulation dans le cas ou la stimulation 
a ete inefficace. Pour gtre le plus pres possible de la 
stimulation, on analyse I'onde R, dont Tamplitude est de 

30 l*ordre de lOmV. Comme le signal de stimulation a une 
amplitude de quelques volts, il est assez difficile de 
percevoir I'onde R qui est raasquee par des charges 
electriques remanentes au niveau de 1 'interface coeur- 
electrode. Pour determiner si une stimulation a ete 

35 efficace ou non, il faut pouvoir s'affranchir de 
1 'influence de ces charges electriques. 



FEUILLE DE REMPLACEMENT 



wo 93/02741 



2 



PCr/FR92/00779 



Par aiTleurs, I'^nergie niniiaale de stimulation 
entratnant une reponse cardlaque est d€finie coin»e 
correspondant au seuil de capture. Pour la dSternination du 
seuil de capture, diverses solutions ont fite proposees. 
5 Le brevet US 3 920 024 d^crit un test de seuil 

conportant une sirie de stiBulations d*inergie dficroissante 
avec analyse du signal endocavitaire entre 20 et 40 as 
aprSs la stimulation. Lors d'une stiaulation inefficace, 
des contre-stiBUlations successives, espacSes de 50 bs, et 

10 d'anplitude et de largeur croissantes, sent effectuees 
jusqu'a obtention d'une reponse cardiaque. Apres un test de 
seuil, l*energie de stimulation est recalculee a partir de 
Tenergie de la premiere contre-stTmulation efficace. Dans 
ce brevet, la stimulation est assuree par 1 'electrode 

15 distale et la detection par 1 'electrode proximale. 11 y a 
done un changement de pole ehtre la stimulation et la 
detection. 

Le brevet EP 0 372 698 d6crit un stimulateur 
comportant un ampHficateur i capacit6s commutSes, avec 

20 changement sSlectif de la bande passante et du gain entre 
la dStection des complexes spontanes et la virification de 
la capture. Le gain est augnentg et la frequence de coupure 
basse diminuee pour verifier la capture, par exemple par 
d§tection de I'onde T. La detection de I'onde T est tardive 

25 et n'autorise pas 1 'emission d'une contre-stimul ation. 

Le but de la presente invention est de proposer un 
precede de mesure du seuil de capture afin d'en deduire 
I'energie de stimulation a fournir, tout en evitant 1 es 
inconvenients des solutions connues. 

30 Un autre but de 1 'invention est de proposer un 

precede de mesure du seuil de capture qui distingue la 
situation chronique de la situation aigue correspondant I 
une periode d'environ un nois a compter de 1 'implantation. 

Un autre but de 1* invention est de suivre 

35 devolution du seuil de capture dans le temps pour y 
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adapter automat i quement ^ et per i odi quement I'energie de 
stimulation. 

Dans un precede de contr61e de 1*energie de 
stimulation dans un stimulateur cardiaque se1on 
5 1 ' invent i on: 

- on definit un parametre de capture variant en 
fonction de I'energie de stimulation ; 

' au cours d'une pKase d* etalonnage, on determine 
les caracterist i ques representatives du parametre de 
10 capture en fonction de I'energie de stimulation ; 

- a partir de ces caracteristiques, on definit une 
valeur de reference pour determiner Vefficacite des 
stimulations ; 

- au cours d'une phase de recherche de seuil, on 
15 determine la valeur . du seuil de capture a partir de la 

valeur de ref§rence ; 

- et on determine I'energie de stimulation en 
fonction de la valeur du seuil de capture. 

Selon d'autres particul ari tes de 1 'invention : 
20 - le parametre de capture est 1 'amplitude negative 

maximale du. signal cardiaque obtenu apres la stimulation, 
dans un de1ai determine ; 

- le del ai . determine commence apres_le blanking et 
se termine environ 64 ms apres la stimulation ; 

25 - dans le cas ou le parametre de capture varie 

lineairement en fonction de Venergie de stimulation, les 
caracteristiques de la droite representative du parametre 
de capture sont la pente (a) et I'ordonnee a I'origine 
(b) ; 

30 - la valeur de reference pour determiner - 

I'efficacite des stimulations est une fraction de 
I'ordonnee a I'origine (b) egale de preference h 3/4 j 

- au commencement de la phase d'etalonnage ou de la 
phase de recherche de seuil ^ on diminue, si cela est 

35 possible, la periode du cycle cardiaque de fa^on a eviter 
le phinomene de fusion ; 

FEUILLE DE REMPLACEMENT 
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15 



- pour dSterniner la valeur du seuil de capture, 
des series successives dMnpulsions . de stimulation sont 
produites en faisant decrottre Tanplitude des impulsions 

entre les sSries i 

- cheque sSrie dMopul si ons. est constituee de 

prSfSrence de quatre impulsions de m§me amplitude ; 

- aprfes chaque s§rie d'inpulsions toutes efficaces, 
on fait decroTtre l»amplitude d»une quantite d€terminge. de 

preference 0,25 V ; 

- lorsque 1 'amplitude des impulsions est de Tordre 
de 1,25V. on garde cette valeur comme valeur de seuil ; 

- apres une serie d' impulsions toutes inefficaces. 
on definit comme valeur de seuil 1 'amplitude des impulsions 

de la serie precedente ; 

- si le stimulateur fonctionne en mode VVI. apres 
une serie dMrapulsions de stimulation ne donnant pas toutes 
le mime r€su1tat. on verifie si la piriode du cycle 
cardiaque est superieure d'au moins une duree d'environ 
32ms a Ta periode minimale autorisee : dans ce cas. on 
reduit de ladite duree. IMntervalle d* echappement 
ventriculaire et on procede a une nouvelle serie 
d'impulsions ■ avec la mSme amplitude, et dans le cas 
contraire on definit comme valeur de seuil Samplitude des 
impulsions de la serie prgc€dente ; 

25 _ si Te stimulateur fonctionne en mode DDD, apres 

une serie dMmpulsions ne donnant pas toutes le mSme 
resultat, on vSrifie si le delai AV est superieur d'au 
moins une duree d'environ 32ms h une valeur de preference 
egale a 62ms : dans ce cas. on rSduit le d§lai AV de ladite 
duree. et on procede a une nouvelle sSrie dMmpulsions avec 
la meme amplitude, et dans le cas contraire on dSfinit 
comme valeur de seuil I'amplitude des impulsions de la 

serie prScSdente j 

- l».6nergie de stimulation est dSterminge en 
35 prenant pour amplitude des impulsions de stimulation le 

double de la valeur du seuil de capture s 
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pendant la phase d ' eta1 onnage > apres chaque 
stimulation h 2,5 V, on dgclenche une contre stimulation ; 

- pendant la phase de recherche de seuil, en cas de 
stimulation inefficace» on dSclenche une contre- 

5 stimulation; 

- en dehors des phases d'etalonnage et de recherche 
de seuil» sauf en cas de stimulation a hdute Snergie* on 
vSrifie l*effTcacite de chaque stimulation, et en cas de 
stimulation inefficace, les stimulations des cycles 

10 suivants, de preference au nombre de quatre, sont delivrees 
a haute energie : 

- on lvalue le taux d'efficacite des stimulations 
au rooyen d'un compteur-decompteur auquel on applique un 
increment de 1, de preference, pour chaque stimulation 

15 efficace, et un decrement de 4, de preference, pour chaque 
stimulation inefficace, et lorsque le compteur descend h 0, 
on definit le taux d'efficacite des stimulations comne 
insuffisant, et on declenche une phase d*etalonnage ; 

- pendant la phase d'etalonnage on verifie de 
20 preference au maximum trois fois, la coherence des s§ries 

de stimul ations ; 

pendant la phase de recherche de seui1, on 
procede de preference au maximum trois fois a la reduction 
de la periode cardiaque pour la determination de 
25 I'efficacite des stimulations ; 

- on distingue une situation chronique, et une 
situation aigue correspondant a une periode d'environ un 
mois a compter de 1 * i mp1 antat i on du stiroulateur ; 

- la periodicite des phases d'etalonnage est de 24 
30 heures en situation chronique et de 6 heures en situation 

aigue ; 

- la pgriodicit§ des phases de recherche de seuil 
est de 6 heures en situation chronique et de 1 heure 30 en 
situation aigue. 
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- lorsque la phase d'etalonnage defihit pour le 
seuil une valeur superieure a 2.5V, la phase de recherche 
de seuil n'est pas declenchee. 

LMnvention a egalement pour objet un dispositif de 
5 contrBle de I'inergie de stimulation dans un stinulateur 
cardiaque, caracterise en ce qu*il conporte : 

- un genfirateur d ' i inpul sions pour produire des 
iapulsions ayant une energie de stimulation determinee. 

- un Boniteur pour detector la reponse cardiaque a 
10 I'gnergie de stimulation d'une impulsion fournie, 

- des moyens de commande de 1 'energie de 
stTiDulation fournie par rapport a une valeur deterninge de 
seuil de capture, et 

- des moyens pour definir le seuil de capture selon 
15 une procedure d'etalonnage dans laquelle des 

caracteristiques representatives d'un paraaetre de capture 
sont determinees en fonction de Tenergie de stimulation 
analysee en reponse a une ou plusieurs impulsions, le 
parametre de capture variant en fonction de Tenergie de 

20 stimulation, et dans laquelle une valeur de reference est 
definie pour determiner 1 'efficacite d'une impulsion en 
r§ponse aux caracteristiques representatives deterrainees du 
paramStrfe de capture, et selon a une procedure de recherche 
de seuil dans laquelle la valeur du seuil de capture est 

25 determinee sur la base de la valeur de reference definie. 

D'autres caracteristiques ressortent de la 
description qui suit faite avec r§f6rence aux dessins 
annexes sur lesquels on peut voir 

Fig. 1 s un schema simp! if iS de I'etage de sortie 

30 du stimulateur cardiaque selon Tinvention ; 

Fig. 2 : un schema simplifie d'une chaTne de mesure 
du signal endocavitaire, dans le stimulateur cardiaque 

selon Tinvention ; 

Fig. 3 : diagramme d'etat de I'algorithme de 

35 mesure du seuil de capture dans le stimulateur cardiaque 
sel on 1 ' invention ; 

FEUILLE DE REMPLACEMENT 
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Fig. 4 : un graphe representat i f du resultat de 
1 ' etal onnage , pour la mesure du parametre de capture ; 

Fig* 5 ; un diagramme du logiciel d'etalonnage pour 
la raesure du seuil de capture dans le cas d'un stiinulateur 
5 fonctionnant en node VVI ; 

. Fig, 6 : un diagramme du logiciel d'etalonnage pour 
la mesure du seuil de capture dans le cas d'un stiinulateur 
fonctionnant en mode DDD ; 

Fig. 7 : un diagramme du logiciel de recherche du 
10 seuil de capture dans, le cas d*un stimulateur en mode VVI ; 

Fig. 8 : un diagramme du logiciel de recherche du 
seuil de capture dans le cas d*un stimulateur fonctionnant 
en mode DDD, 

En se reportant a la Fig. 1, on voit que 1 'etage de 
15 sortie du stimulateur comprend essent i el 1 eraen t un circuit 
de charge 21 alimentant la capacite de stimulation 22. 

Un interrupteur 25 est susceptible d'assurer la 
decharge de la capacite de sortie 26 et de I'interface 
el ectrode-coeur 27. Entre la capacite de charge 22 et le 
20 reste du circuit est dispose un interrupteur de stimulation 
28. 

Lorsque la capacite 22 est chargee, 1 ' inter rupteur 
de stimulation 28 est fermg pendant la stimulation, et la 
capacite de stimulation 22 se decharge partiellement dans 

25 la capacite 26 et dans 1* interface coeur-el ectrode 27. 

^Lorsque 1 ' i nt er rupteur 28 s'ouvre, 1 ' i nter rupteur 
25 se ferrae pendant 12ms5 afin de decharger la capacite de 
sortie 26 et 1 'interface el ect rode^-coeur 27. Pour eviter 
une saturation, 1 ' aropl i f i cateur de detection de la reponse 

30 cardiaque 30 (Fig. 2) est deconnecte pendant la duree de 
1 'impulsion augmentee de 14 ras, par une occultation connue 
sous le noffl de blanking, et syabolisee par 1 ' interrupteur 
37. 

Sur la Fig. 2, le signal endocav i tai re recueilli 
35 sur l.a sonde 31 est amplifie et numerise par modulation 
delta dans une cha^ine electronique de mesure comportant un 
FBUILLE DE REMPLACEMENT 
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amplificateur 30. un conparateur 32. un compteur^decompteur 
33, et un convertisseur numerique-analogi que 34. Le pas de 
coilptage est appliqug au compteur en 35 et Tetat de sortie 
du compteur 33' est disponible sous forne de code en 36. et 
5 1u par un oicro-cbntrei eur qui realise tous 1 es calculs. 

Dans le cadre de 1 Mnvent'ion, Tamplitude de 
stimulation est rSgulee avec un pas de 0,25 V pour les 
tensions conprises entre 1,25 et 3 V et avec un pas de 0.5 

V entre 3 V et 5 V. 

IQ Dans certains cas. on conmande une contre- 

stiraulation de secours 64ms apres une stimulation qui s'est 
revelee inefficace. Cette contre-stimulatipn a une duree. 
IBS par exemple. superieure a la duree de la premiere 
. stimulation. 0,5ms par exemple. et une amplitude superieure 

15 h 1 'amplitude de la premiere stimulation. La recharge de la 
capacite de stimulation ventricuVai re 22 est accilerie des 
la dglivrance de la premiere stimulation en suspendant la 
regulation et la recharge de la capacity de stimulation 
auriculaire, de fa$on que Tamplitude de la tension de 

20 charge de la capacite 22, correspohdant a la deuxieme 
stimulation, soit au dessus de la valeur precidente. 

En fonctionnement standard, apres chaque 
stimulation, sauf en cas de stimulation a haute energie 
avec une amplitude de 5V, le signal endocavi tai re est 

25 analyse pour determiner 1 ' ef f icaci te de la stimulation, 
c'est-a-dire pour determiner si le seuil de capture a ete 
f ranch! . En cas d'inef f icacite. les quatre stimulations des 
cycles suTvantes sont delivrees h haute energie. 

En fonctionnement standard, et en dehors des 

30 stimulations 2 haute inergie qui ne sont pas prises en 
compte, les stimulations sont coraptabil isees au moyen d'un 
compteur-decompteur 5 32 pas de comptage. Ce compteur est 
initialise a 31 apres chaque recherche de seuil aboutissant 
a une ditermination de la valeur du seuil. A chaque 

35 stimulation e.fficace. le compteur est increments de 1. A 
chaque stimulation inefficace, le compteur est decremente 

FEUILLE DE REMPLACEMENT 
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de 4. Lorsque le coinpteur descend h 0, le stimulateur 
considere le seuil cornme errone et il declenche una phase 
d ' etal onnage . Cette situation correspond a un taux 
d'efficacite insuffisant. 
5 Ainsi, une serie de huit stimulations inefficaces 

successives, chacune suivie par des stinul ations h haute 
energie, dedenche une recherche de seuil. 

Pour determiner si le seuil de capture a €te 
i franchi, un parametre peut servir de critere de capture si 
10 sa valeur perraet dedifferencier les stimulations efficaces 
des stimulations inefficaces, rapidement et de fagan 
fiable. Selon IMnvention, le paraaetre choisi est 
I'araplitude negative raaxiinale du signal cardiaque, obtenue 
apres le blanking et dans les 64cis suivant la stimulation, 
15 par rapport a la ligne de base de ce signal. 

On a pu observer que la valeur du parametre 
augmente brutalement quand on passe d^une stimulation 
inefficace a une stimulation efficace» pour une energie de 
stimulation constante correspondant aU seuil d^eff icaci te. 
20 Pour les stimulations efficaces, le parametre 

augmente pratiquement lineaireroent avec Venergie de 
stimulation^ c'est-a-dire avec le carr€ de la tension, la 
duree des impulsions de stimulation etant fixee. 

Seloa 1 'invent ion,~ le parametre de capture est 
25 mesure et compare a une valeur de reference pour statuer 
sur I'efficacite de la stimulation. La valeur de reference 
est determinee au cours de la phase d * et al onnage , en 
relation avec la Fig- 4, et la raesure du parametre est 
effectuee par soustraction entre la valeur negative 
30 maximale du signal cardiaque et la ligne de base. Le signal 
endocavi tai re amplifie et numerise par la chatne de mesure 
de la Fig. 2, est echant i 1 1 onne toutes les ms pendant les 
64ms suivant la stimulation. La ligne de base est obtenue 
en faisaht un echantillon entre 2 et 12ras apres la 
35 stimulation, pour eviter les eventuels regimes transitoires 
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de stimulation, de dgcharge de la capacite de sortie, et de 
bl anking . 

Le calcul de 1 * ampl i tude negat i ve raaximale commence 
apres la fin du blanking et s'arrgte 64ras apres la 
5 stimulation. Le pas de comptage-decomptage est programme a 
1, mais si la difference entre deux echantillons successifs 
est supfirieure a ImV avant amplification, le pas de 
comptage-decomptage est programme a 2. 

Le suivi automatique du seuil de capture est assure 

10 au rooyen d*un algorithine qui comporte deux phases 
speclfiques^ Tout d'abord une phase d'etalonnage qui perinet 
de determiner la valeur de reference du pararaetre, et 
ensulte une phase de recherche de seuil pour mesurer le 
seuil d'ef f icacite. 

15 La phase d'etalonnage est lancee a periode fixe, 

par exemple de 24 h en situation chronique et de 6 h en 
situation aigue, a condition que les huit cycles precedents 
aient ete stimules a une periode supgrieure a la periode 
minimale augmentee de 32ms* Dans le cas contraire, la phase 

20 d'etalonnage est differee jusqu'a ce que la condition soit 
reraplie. La phase d'etalonnage est egalement lancSe en cas 
dMnsuff isance du taux d'eff icaci te. 

La phase de recherche de seuil est automati quement 
lancee apres chaque etalonnage, et a periode fixe, par 

25 exemple de 6 h en situation chronique et de 1 h 30 en 
situation aigue, a condition que les huit cycles precedents 
aient ete stimules a une periode superieure a la periode 
minimale Train augmentee de 32ras» Dans le cas contraire, 
elle est differee jusqu^a ce que la condition soit remplie. 

30 A chaque dec! enchement de la phase d'etalonnage ou 

de la phase de recherche de seuil, pour eviter le phenomene 
de fusion, on precede a une reduction de la periode 
cardiaque de 32 ms, sauf dans le cas ou le stimulateur 
fonctionne en mode ODD avec un'delai AV infgrieur ou egal a 

35 94 ras. 
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Le phenomene de fusion se caracterlse par la 
sinultaneite d'une stimulation et d'une depol arisat ion 
cardiaque spontanea. 

Lorsque, au cours de la phase d ' Stal onnage , la 
5 valeur de reference du parametre correspond a une valeur de 
seuiT superieure" a 2,5V, la phase de recherche de seuil 
n'est pas dSclenchee. 

Sur le diagramne d*§tats de la Fig. 3, les 
indications ont la signification suivante : 
10 ETAL0N-5V et ETAL0N-2,5V : ^phases d'etalonnage avec 

des stimulations a 5V et 2,5V respecti veraent ; calcul de la 
droite de correlation pararaet re-§nergi e et de la droite 
liroite de separation - entre . stimulations efficaces et 
inefficaces ; 

15 RECH. SEUIL : series de quatre stimulations 

d' ampl 1 tudes comprises entre 2,25 V et 1,25 V jusqu'aU 
f ranchissement du seuil ; 

STANDARD : f one ti onnement standard ; 
• en cas de seuil valide, 1'amplitude et la largeiir 
20 des impul sions de stimulation sont optimisees en fonction 
du seuil, et I'efficacite est verifiee ; 

. en cas de seuil inconnu, ou superieur ou egal h 
2,5 V, les impulsions de stimulation sont a haute energie., 
^ ' est-a-di re~ qu'elles ont une amplitude de 5 V et une 
25 largeur de 0,5 ms a 1ms ; 

ATTENTE : fonct i onnement standard avec attente des 
conditions pour passer en phase d*etalonnage ou de 
recherche de seuil ; . 

INEFF : apres une stimulation inefficace, sont 
30 prevues quatre impulsions de stimulation h haute energie. 

Les changenents d'etats mentionnes sur la Fig. 3 
correspondent respect iyement a r 

1 : demande d'etalonnage ou de recherche de seuil; 

2 : stimulation inefficace ; 

35 3 : fin des 4 stimulations a haute energie ; 

4. : demande d ' eta 1 onnage et conditions respectees; 
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5 : deiaande de recherche de seuil et conditions 
respectees ; 

6 : abandon d ' etal onnage i 

7 : fin de la premiere partie de I'etalonnage ; 
5 8 : fin d*etalonnage et seuil > 2,5 V ; 

9 ; fin d'etalonnage avec deroande de recherche de 
seuil ou abandon d'etalonnage ; 

10 : abandon de recherche de seuil ; 

11 : fin de recherche de seuil. 

10 En f onctionnement standard, la stimulation est 

realisee avec une amplitude calculee de maniere a avoir une 
marge de securite superieure ou egale a 100% par rapport au 
seuil d'ef f icaci te. On mesure done le seuil et on calcule 
1 'amplitude de 1 'impulsion de stimulation au moins au 

15 double de la valeur de seuil. De plus, le seuil est 
toujours mesure avec des impulsions dont la largeur est de 
0,5ms. Dans le tableau rficapi tul atif , les valeurs de seuil 
sont nndiquees avec un pas de 0,25V, et les amplitudes 
correspondantes de 1 'impulsion de stimulation avec un pas 

20 de 0,5V 

TABLEAU RECAPITULATIF 

Seuil en V a 0,5ffls Amplitude en V Largeur en ms 

25 Fl F2 

seuil < 1,25 2.5 0,5 

1,25 ^ seuil < 1,50 3,0 0,5 

1,50 ^ seuil < 1,75 3,5 0,5 

1,75 ^ seuil < 2,00 4,0 0,5 

30 2,00 £ seuil < 2,25 4,5 0,5 

2,25 £. seuil < 2,50 5,0 0,5 

2,50 £ seuil . 5,0 ( 0,5 ;1,0) 

La derniere ligne .du tableau recapi tulatif 
35 correspond aux impulsions de stimulation de haute energie, 
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dont la duree est comprise entre 0,5 et lins, et de 
preference egale a 0»5ins. 

Lorsque le seuil est inferieur h 2,5V, I'efficacite 
. de chaque stimulation a 1 'amplitude optiraale cor respondant 
5 au tableau est verifiee. Si une stimulation est inefficace, 
le programme prevoit que les stimulations des quatre cycles 
cardiaques suivants sont des stimulations de haute energie. 

Le taux d'efficacite de stimulation est evalue, et 
le seuil est considere corome errone lorsque le compteur de 
.10 ^ stimulations, descend a 0. Chaque stimulation efficace 
applique au compteur un increment de 1, chaque stimulation 
^ inefficace applique au compteur un decrement de A. Lorsque 

l.e compteur est a 0, le taux d'efficacitfi de stimulation 
est considere comme insuff isant* 
15 Le programme commande un . etalonnage avec une 

periodicite deterrainee, qui est par exemple de 24 heures en 
situation chronique et de 6 heures en situation aigue, et 
chaque fois que le taux d'efficacite des stimulations est 
insuffisant, 

20 Dans le cas oD le seuil est considere comme errone 

ou inconnu, les stimulations sont prograromees a haute 
energie, puis un etalonnage et une recherche de seuil sont 
decl enches • 

_ _ _ La_ phase d'etalonnage est deGrite-en relation avec 
25 le diagrarome de la Fig. 5 (mode VVI) ou de la Fig. 6 (mode 
DDD) 

L*etalonnage commence apres reduction de 32 ns, 
pour Sviter la fusion, soit de I'intervalle d ' echappement 
IE (Fig. 5) en mode VVI, soit du delai AV (Fig. 6) en mode 
30 DDD. Si cette reduction n'est pas possible : en mode VVI, 
on attend que la reduction soit devenue possible, et en 
mode DDD, on precede a 1 'etalonnage sans reduction du delai 
AV. 

L'etalonnage consiste. a determiner, pour les 
35 stimulations efficaces, la droite representative du 
parametre, de capture (Fig. 4) en fonction du carre de 
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Tamplitude de stimulation, qui constitue une image de 
1'inergie de stimulation. 

La determination de cette droits permet de fixer la 
linite de la region d* ef f icacite. 
5 La droite est determinee par deux points 

correspondant respecti veiaent aux aoplitudes de stimulation 
2,5V et 5V, avec une duree de 0,5bs. AprSs chaque 
stimulation a 2,5V, une contre-stimulation de sficurite 3 
1ms est dec! enchee pour le cas oQ le seuil excederait 2,5V. 

10 Pour chacune des deux amplitudes, une s§rie de 

quatre stimulations est realisSe et le programme assure la 
nesure du parametre et sa moyenne :P2 pour Tamplitude 
2,5V; P5 pour I'amplitude 5V. 

Dans le cas de I'amplitude 5V, avant la serie de 

15 quatre stimulations, le programme declenche six 
stimulations afin de stabiliser la charge de la capacite de 
stimulation, ce qui est souhaitable lorsque la pile est en 
service depuis longtemps. 

Lorsque 1 es quatre valeurs du paramStre de capture 

20 sont dispersees, c'est-a-dire leur ecart relatif important, 
le programme considere qu'elles ne sont pas coherentes. Si 
la periode du cycle cardiaque n'est pas superieure a la 
periode minimale autorisee Tmin augmentee de 32 ms Cen mode 
VVI), ou si le delai AV n'est pas superieur a 94 ns (en 

25 mode DDD) , le programme sort de la phase d' etal onnage . Si 
la periode du cycle cardiaque est superieure h la periode 
Binioale autprisee Tmin augmentee de 32 ms et si le 
stiBulateur fonctionne en mode VVI. IMntervalle 
d'Schappement IE ventricul ai re est diminue de 32ms et une 

30 nouvelle s§rie de quatre stimulations est declenchee. Si le 
stimulateur fonctionne en mode DDD et si le delai auriculo- 
ventricuTaire est superieur a 94 ras, le delai AV est reduit 
de 32 ms et une nouvelle serie de quatre stimulations est 
declenchee. Cette operation est realisee pour des series de 

35 quatre impulsions dont le nombre N est, au maximum, egal 

FEUILLE DE REMPLACEIS^rENT 



a 



wo 93/02741 



15 



PCT/ER92/00779 



3. Si les valeurs du parametre sont toujours non 
coherentes, le programme sort de la phase d * etal onnage . 

Les valeurs moyennes du parametre de capture 
obtenues pour les amplitudes 5V et 2,5V perroettent le 
5 calcul de la pente a et de I'ordonnee a I'origine b de la 
droite (y = ax + b) representative du parametre en foriction 
du carre de Vamplitude (Fig. 4). 

Le programme fixe alors la valeur de reference e 
du parametre de capture par exeraple, aux trois quarts de la 
10. valeur b, de facon a eliminer les stimulations inefficaces 
considerees comroe efficaces. L*erreur contraire consistant 
a. considerer comme inef f icace une stimulation efficace 
n^est pas prSjudiciable. 

Dans le cas ou la dispersion des mesures conduit a 
15 une pente negative pour la droite» le programme considere 
la pente comme nulle et prend pour valeur b la moyenne des 
valeurs du parametre pour les deux amplitudes de 
stimul ation (Pmoy) . 

Dans le cas ou la valeur b calculee est tres 
20 faible ou negative, le programme considere que le seuil est 
superieur a 2,5 V : la valeur de reference du parametre 
n'est pas calculee et des stimulations a haute energie sont 
prevues. 

Pendant le deroul ement _de 1 a , phase d' etal onnage , la 
25 detection d'un complexe spontane provoque le report de la 
stimulation au cycle cardiaque suivant.' La 32eme detection 
provoque l'arr§t de la phase d'etalonnage et sa suspension 
jusqu'a 1 'occurrence de huit cycles stimules consecutifs. 

Lorsque la phase d*etalonnage definit pour le seuil 
30 une valeur superieure a 2»5 V, la phase de recherche de 
seuil n'est pas declenchee. 

Apres la phase d * etal onnage , !e programme lance la 
phase de recherche de seuil cor respondant au diagramme de 
la Figure 7 (mode VVI) ou de la. Fig. 8 (mode DDD) . 
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Le sfeuil d'efficacite est recherche avec des series 
de quatre impulsions de Targeur 0,5 ms et dont 1 'amplitude 
varie I chaque serie, de 2,25 V a 1,25 V. 

Entre chaque serie de quatre impulsions, 
5 I'amplitude est reduite de 0,25 V. 

L'efficacite est deterrainee pour chaque 
stimulation. Lorsqu'une stimulation est inefficace, une 
contre-stiinulation de 1 ms est dSclenchee a la fin du dSlai 
de 64 ms. 

10 Apres chaque serie de quatre stimulations a mSne 

energie, trois cas se presentent : 

1/ Les quatre stimulations sent efficaces. 

Si I'amplitude est alors de 1,25 V, la recherche 
de seuil est arr§tee et le seuil de 1.25 V est retenu. Si 
15 ^amplitude est superieure S 1,25 V, une nouvelle serie de 
quatre impulsions est declenchee. avec une amplitude 

reduite de 0.25 V. 

2/ Les quatre stimulations sent inefficaces. 

La recherche de seuil est arrgtee et le seuil 
20 retenu est egal a I'amplitude de la serie precedente de 
quatre stimulations. 

3/ Les quatre stimulations ne donnent pas toutes le 

m§me res.ultat. 

Si la periode du cycle cardiaque est superieure 

25 a la pSriode minimal e augmentee de 32 ms et si le 
stimulateur est en mode VVI. 1 'intefvalle d • Schappement 
ventriculaire IE est diminue de 32 ms pour reduire le 
risque de fusion, et une serie de quatre impulsions est 
dgclenchSe avec la oSme amplitude. Le nombre de reductions 

30 de IE est, dans ce cas, limits S trois. 

Si le stimulateur est en mode DDD est si le delai 
AV est sup€rieur a 94 ms, ce delai AV est reduit de 32 ms 
et line serie de quatre impulsions est declenchee avec la. 
mime amplitude. Le nombre de .reductions du delai AV est, 

35 dans ce cas, liraite a trois. 
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Sinoh, la val eur retenue pour le seunl est celle de 
1 'amplitude precedenbe. 

Au cours de la phase de recherche de seui1» la 
detection d'un complexe spont ane provoque le report de la 
5 stimulation au cycle cardiaque suivant* et la 32eme 
detection provoque l*arr§t de la recherche de seuil jusqu'a 
1 'occurrence de huit cycles stiaules consecutifs. 

Apr^s dSterminati on du seuil de capture, le 
programme prevoit la definition de I'amplitude Fl de 
10 1 'impulsion de stimulation selon le tableau recapi tul at i f 
precedent. 

Le precede selon 1 'invention est de prefefence 
execute par un dispositif a mi croprocesseur possedant des 
instructions de logiciel programinees pour executer 1 es 
15 etapes de procede decrites plus haut. 

L ' el aborat ion du logiciel ad€quat pour controler 
des stimulateurs cardiaques contr61es par microprocesseur 
peut §tre effectuee par un homne du metier de competence 
ordinaire. Bien entendu, i1 est egalement possible de 
20 nettre en oeuvre la presente invention au moyen de circuits 
analogiques ou numeriques de type connu. 

GrSce a 1 'invention, le rgglage de l'§nergie de 
stimulation vent ri cul aire selon I'invention permet 
~ d'aciapter "automat iquement et "periodiqueinent I'energie de 
25 stimulation aux besoins du patient. 

Les avantages de la presente invention sont en 
particulier : 

- une plus grande securite pour le patient car le 
stiraulateur s*adapte a 1 'evolution du seuil de capture ; 
30 - une diminution des contraintes pour le medecin 

qui n'a plus a effectuer de test prealable ni de reglage 
des parametres de stimulation ; 

une reduction de la consomraation d'energie, 
c'est-a-dire une reduction de la taille de la pile et/ou 
35 une augmentation de sa duree de vie. 
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L'invention relative au reglage de Tenergie de 
stimulation s'applique 3 un stinulateur simple chambre, ou 
double chambre comportant une stimulation ventricul ai re 
avec amplitude regulee et une dStection ventr i cul ai re avec 
5 un araplificateur a recuperation rapide pour detecter la 

reponse cardiaque. 

Les valeurs numeriques sont donnees a titre 
d'exemple dans la description qui precede : elles sont 
susceptibles d'adaptation et n'ont aucun caractere 

10 limitatif. 

Les avantages du reglage de T§nergie de 
stimulation selon l'invention sont notamment les suivants: 

- 1 ' util isation d'une sonde classique, unipolaire 
ou bipolaire, car l'invention fonctionne quel que soit le 

15 type de sonde ; 

- une polaritS pour la dStection de la capture qui 
est la mine que la polarity de detection (on entend par 
polaritS le caractere unipolaire ou bipolaire de la sonde); 

- 1 'absence de commutation, ou de modification des 
20 caracteristiques de T amp! if icateur ; 

- Tabsence d' appl ication de charge opposee a la 
charge de stimulation, et la simple decharge de la capacite 
de sortie pendant un intervalle de temps de 12 ms ; 

- la detection de la capture dans un delai de 14 a 

25 64 ms apres la stimulation ; 

- 1 'application d'une contre-stimulation 64 ms 
apres la stimulation, en cas de stimulation inefficace, 
pendant la phase d'ltalonnage et pendant la phase de 

recherche de seuil s 
3Q _ 1 'appl ication de l'invention aussi bien au cas de 

la stimulation ventricul aire (mode VVI) qu'au cas de la 

stimulation auriculaire (mode AAI) . 

Par ailleurs, dans Texemple de la Fig. 4, on a 

retenu pour simplifier le cas d'une caracteristique droite. 
35 Le precede est aussi applicable au cas d'une 

caracteristique courbe en prenant plusieurs points pour la 
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phase d'etal onnage, et retenir pour valeur de b 
I'ordonnee a I'prigine de la courbe extrapolee.* 

Pour les special istes conpStents* 11 va de soi que 
1 'invention n'est pas liwitee aux nodes de realisation 
5 decrits a titre d'exemples nulleinent liBiitatifs et qu'elle 
englobe au contraire toute variante de nise en oeuvre dans 
1e cadre et 1 'esprit de I'invention. 
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PFVPNDICATIONS 

1. - Precede de contr81e de I'energie de 
stipulation dans un stimulateur cardiaque caracterise en ce 

que : . ^ 

- on d€finit un paramStre de capture variant en 

fonction de Vgnergie de st1«u1ation ; 

- au cours d'une phase d' etal onnage , on determine 
les caracteristiques representatives du paranetre de 
capture en fonction de Venergie de stimulation ; 

- a partir de ces caracteristiques , on defimt une 
valeur de reference pour determiner I'efficacite des 

stimulations ; 

- au cours d'une phase de recherche de seuil , on 

determine la valeur du seuil de capture S partir de la 

15 valeur de reference ; 

- et on determine I'energie de stimulation en 

fonction de la valeur du seuil de capture. 

2. - Procede selon la revendication 1, caract6rise 
en ce que le parametre de capture est I'anplitude negative 
maximale du signal cardiaque obtenu apres la stimulation. 

dans un delai dfiterminS. 

- 3. -Procede selon la revendication 2, caracterise 
en ce que le dSlai diterm-.ng commence apres le blanking et 
se termine environ 64 ms apres la stimulation. ^ 

4. - Procede selon la revendication 1, caracterise 
en ce que dans le cas oD le parametre de capture varie 
lin€airement en fonction de Tenergie de stimulation, les 
caracteristiques de la droite representative du param&tre 
de capture sont la pente Ca) et Tordonnee a I'origine 

30 (b). . ^ - ' 

5. - ProcSdS seloit la. revendication 4, caracterise 

en ce que la valeur de reference pour dlterminer 
Tefficacite des stimulations est une fraction de 
Tordonnee a Vorigine (b) egale de preference a 3/4. 

6. - Procede selon la revendication 1, caracterisg 
cn ce qu'au commencement de la phase d' etal onnage ou de la 
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phase de recherche de seuil, on diminue, si cela est 
possible, la periods du cycle cardiaque de fagon a .eviter 
le phenomene de fusion. 

7. - Procede selon la revendicati on 1, caracterise 
5 en ce que pour deterrainer la valeur du seuil de capture, 

des series successives dMnpulsions de stimulation sont 
\ produites en faisant decroTtre 1 'amplitude des impulsions 
entre les series. 

8. - ProcedS selon la revendication 7, caracterise 
10 en ce que chaque s€rie d'inpulsions est constituee de 

ppgfgrence de quatre impulsions de in§me amplitude. 

9. - Procede selon la revendication 7, caracterise 
en ce que, apres chaque serie d'impulsions toutes 
efficaces, on fait decrottre 1 'amplitude d'une quantite 

15 deterrainee. de preference 0,25 V- 

10. - Procede selon la revendication 9, caracterise 
en ce que, lorsque 1*amp1itude des impulsions est de 
I'ordre de 1,25V, on, garde cette valeur conne valeur de 
seuil . 

20 11. - Procede selon la revendication 7, caracterise 

en ce que, apres une serie dMmpulsions toutes inefficaces, 
on definit conme valeur de seuil Vamplitude des Impulsions 
de la serie precedente. . 

~ — - Procede selon la revendication 7, caracterise 

25 — ' en ce que, si le stimulateur fonctionne en mode VVI, apres 
une serie d'impulsions de stimulation ne donnant pas toutes 
le meroe ^resultat, on verifie si la periods du cycle 
cardiaque est superieure d'au moins une duree d'environ 
32ras a la periode minimale autorisee : dans ce cas, on 

30 reduit de ladite duree, I'intervalle d' echapperoent 
ventri cul ai re et on procfede a une nouvelle serie 
dMmpulsions avec la mSme amplitude, et dans le cas 
contraire on definit comme valeur de seuil 1 'amplitude des 
impulsions de la serie precedeiite. 

35 13. • Procede selon la revendication 7, caracterise 

en ce que, si le stimulateur fonctionne en mode DDD, apres 



FEUSLLE DE REIWPLACEKIENT 



wo 93/02741 



22 



PCT/FR92/00779 



une serie d' impul sions ne donnant pas toutes le .Soe 
resultat. on virifne si le dilai AV est supgrieur d'au 
moins une durSe d^environ 32ms a une valeur de preference 
egale & 62ms : dans ce cas. on reduU le dilai AV de ladite 
5 durge. et on procede I une nouvelle sSrie dMnpulsions avec 
la BSme amplitude, et dans le cas contraire on definit 
comme valeur de seuil Vamplitude des impulsions de la 

serie prficedente. 

14. - Procedg selon la revendi cat ion 1, caracterise 
10 en ce que Tenergie de stimulation est deteroinee en 

prenant pour amplitude des impulsions de stimulation le 
double de la valeur du seuil de capture. - 

15. - Precede selon la revendication 1, caracterisS 
en ce que. pendant la phase d ' etal onnage, apr&s chaque 

15 stimulation a 2,5 V, on decl enche une centre stimulation. 

16. - Procide selon la revendication 1, caracterisS 
en ce que, pendant la phase de recherche de seuil, en cas 
de stimulation inefficace. on dficlenche une contre- 
stimul ation.. 

17. - Procedg selon la revendication 1, caracterise 
en ce que, en dehors des phases d'etalonnage et de 
recherche de seuil, sauf en cas de stimulation a haute 
gnergie. on vSrlfie Tefficacite de chaque stimulation, et 
en cas de stimulation inefficace. les stimulations des 
cycles suivants. de preference au nombre de.quatre, sont 
dSlivrees a haute energie. 

18. - Procede selon la revendication 1, caracterise 
en ce qu'on evalue le taux d'efficacite des stimulations au- 
moyen d'un compteur-decompteur auquel on applique un 
increment de 1, de preference, pour chaque stimulation 
efficace, et un decrSment de 4. de prgference, pour chaque 
stimulation inefficace, et lorsque le compteur descend h 0, 
on definit le taux d'efficacite des stimulations comme 
insuffisant, et on dScl enche une phase d'etal onnage ; 

19. - Procede selon la revendication 1, caracterise 
en ce que. pendant la phase d'etalonnage on verifie de 
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preference au inaximuiii trors fois> 1a coherence des series 
de stimulations. 

20. - ProcedS selon 1*une des revendications 12 ou 
13, caracterise en ce que» pendant la phase de recherche de 

5 seuilf on procede de preference au oiaxinuin trois fois a 1a 
reduction de la periode cardiaque pour la deterniiiat ion de 
I'efficacite des stimulations. 

21. - Prbcid€ selon la revendi cat ion 1» caracterise 
en ce qu*on distingue una situation chronique, et une 

10 situation aigue correspondent a une periode d'environ un 
nois a compter de 1 Mmpi antat ion du st inu! ateur. 

22. - Procede selon la revendicat i on 21, 
caracterise en ce que la periodicite des phases 
d^etalonnage est de 24 heures en situation chronique et de 

15 6 heures en situation aigue. 

23. - Procfidfi selon la . revendication 21, 
caracterise en ce que la periodicite des phases de 
recherche de seuil'est de 6 heures en situation chronique 
et de 1 heure 30 en situation aigue. 

20 24. - Procede selon la revendication 1, caracteris§ 

en ce que, lorsque la phase d'etalonnage definit pour le 
seuil une valeur superieure a 2,5V, la phase de recherche 
de seuil n'est pas declenchee. 
- - ~ " ~ 25.^ - Procede de" contrSle de I'energie de 

25 stimulation d'une impulsion ayant une amplitude et une 
largeur fournies par un stinul ateur cardiaque, comportant 
les etapes suivantes : 

analyser la reponse endocavi tai re a une impulsion 
fournie par le stimulateur ; 

30 - dSfinir un parametre de capture variant en 

fonction de I'energie de stimulation ; 

- prevoir une phase d' etal onnage , pour determiner 
des caracteristiques representatives du parametre de 
capture en fonction de la reponse cardiaque analysee en 

35 reponse a une ou pTusieurs impulsions de stimulation ; 
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- definir une vaVeur de reference pour determiner 
TefficacUe des impulsions en rgponse a des 
caracteristiques representatives deter-inees du parametre 
de capture ; 

5 - prevoir une phase de recherche de seuil, pour 

de'ter-iner la valeur d'un seuil de capture a partir de la 

valeur de reference ; 

- et determiner I'energie de stimulation, des 
impulsions fournies en fonction de la valeur diterminie du 

10 seuil de capture. 

26. - Precede de controle de I'Snergie de 
stimulation d^une impulsion de stimulation ayant une 
amplitude et une largeur pour stimuler, fournies par un 
stimulateur cardiaque, caractirise par les etapes 

15 suivantes: 

- surveiller les signaux endocavi tai rr.s en reponse 

a une impulsion de stimulation fournie par le stimulateur 
et fournir une valeur de riponse representative de la 

reponse cardiaque ; 
20 - definir un seuil de capture correspondant a une 

energie minimale d'impulsion de stimulation produisant une 
valeur d§sirie de reponse cardiaque ; 

- contrSler I'energie d'impulsion de stimulation 
correspondant a la valeur definie du seuil de capture ; 

- definir qu'une impulsion de stimulation fournie 
est efficace si la valeur fournie de la rSponse cardiaque 
est superieure au seuil de capture defini. et inefficace si 
la valeur fournie de la riponse cardiaque est infgrieure au 
seuil de capture defini, et 

30 - produire un nombre choisi d'impulsions de 

stimulations a haute energie en rgponse a une impulsion de 
stimulation definie comme inefficace. 

27. - Precede selon la revendication 26, 
caracterise en ce qu'en outre : on tient un compte des 

35 impulsions de stimulation efficaces et inefficaces, on 
increneftte le compte chaque fois que Timpulsion de 
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stimulation fournie est efficace ; on decremente le compte 
a chaque fois que IMropulsion de stimulation fournie est 
inefficace ; et on definit un nouveau seuil de capture en 
reponse a une diminution du compte jusqu'a une valeur de 
5 compte predeterminee. 

28. Precede selon la revendica 1 1 on 27, 
caracterise en ce qu'on applique un increment de un au 
compte pour chaque impulsion de stimulation definie comne 
efficace jusqu'a une valeur raaximale du compte et on 

10 applique un decrement de quatre pour chaque impulsion de 
stimulation definie comme inefficace, et en ce que ladite 
valeur de compte predeterminee est zero, 

29. ' - Procede selon la revendication 26, 
caract^risS en ce que la definition du seuil de capture 

15 comporte en outre 1 es Stapes suivantes : 

produire une plurality dMmpulsions de 
stimulation d' etal onnage ayant une amplitude et une largeur 
determinees; 

- determiner si les impulsions de stimulation 
20 d'etalonnage sont efficaces ou non ; 

- ajuster 1 'amplitude des impulsions de stimulation 
d'etalonnage pour identifier l*aroplitude minimale 
d' impulsion pour la largeur donnee correspondant a une 
impulsion de stimulation efficace, et 

25 - definir le seuil de capture h . partir de 

1 'amplitude minimale identifiee des impulsions de 
stimulation d ' Stal onnage . 

30. - Procede selon la revendication 26, 
caracterise en ce que la definition du seuil de capture 

30 comporte en outre les etapes suivantes : 

i. produire une serie d*un premier nombre 
d'irapulsions de stimulation d'etalonnage ayant une largeur 
et une amplitude determinees ; . 

ii. determiner si chaque impulsion du premier 
35 nombre d'impulsions de la serie produite est efficace, et 
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ill. en reponse au fait que chaque impulsion du 
premier nonibre d'impulsions de la serie est efficace, 

a) reduire Vanplitude de Timpulsion de 
stimulation d'etalonnage d'une quantite predeterminee et 

5 produire une autre sgrie du premier nombre d'impulsions de 
stimulation d'Stalonnage a Tamplitude dMnpulsion reduitej 

b) determiner si chaque impulsion du premier nombre 
dMmpulsions de la serie produite est efficace ; 

c) en reponse au. fait que chaque impulsion du 
10 premier nombre d'impulsions est inefficace, definir le 

seuil de capture corame etant 1 'amplitude des impulsions de 
stimulation d'etalonnage de la serie precedente, et, 

d) en reponse au fait qu'une impulsion du-premier 
nombre d'impulsions est efficace, recommencer I'Stape iit. 

15 31, - Precede selon la revendication 30, 

caracterise en ce que le premier nombre d'impulsions est 
quatre, et en ce que chaque impulsion a la m§me largeur et 
la mime amplitude. 

32. - Procede selon la revendication 30, 
20 caractSrisS en ce que la largeur dMmpulsion est choisie 

entre 0,5 ms et 1,0 ms et la quantite determinee est 
choisie entre 0,25 et 0,5 Volts. 

33. - Precede selon la revendication 25, 
caract€ris6 en ce que la definition du seuil de capture 

25 comporte : une etape consistent a maintenir le seuil de 
capture defini a une valeur egale ou superieure a un seuil 
de capture minimal cor respondent a une amplitude et une 
largeur d'impulsion minimales. 

34. - Procede selon la revendication 30, dans 
30 lequel le stimulateur fonctionne en mode VVl avec un 

intervalle d' echappement ventricul ai re et un cycle 
cardiaque, caracterise en ce que 1 'etape ii. comporte en 
outre : d§terminer si la serie d'impulsions de stimulation 
comporte au moins une impulsion de stimulation d'etalonnage 
35 efficace et une impulsion de stimulation d'etalonnage 
inefficace, et en rSponse, determiner si la piriode du 
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cycle cardiaque analyse est superieure d'au moins une 
premiere duree a une periode mininale determinee^ et, dans 
ce cas, reduire de la premiere duree, IMntervalle 
d'echappewent ventr icul an re et recoinraencer les etapes i-iii 
5 avec des impuTsions de stTmulation d*§ta1onnage avec la 
ro§ine amplitude que la serie precedente et, dans 1e cas 
contraire, dSfinir la valeur de seuil de capture corone 
gtant 1 'amplitude des impulsions de la sgrie precedente. 

35. - Precede selon la revendication 30, dans 
10 lequel le stimulateur fonctionne en mode ODD avec un delai 

AV, caractSrise en ce que l*gtape ii comporte en outre: 
determiner si la premiere serie d ' iinpul sions de stimulation 
d*etalonnage comporte au moins une i npul si on ef f i cace et au 
moins une impulsion inefficace, et, en reponse, determiner 

15 si le delai AV est superieur d'au moins une premiere 
quantite a une valeur predeterminee et, dans ce cas, 
reduire le delai AV de la premiere quantite et recommencer 
les etapes i-iii avec des impulsions de stimulation 
d'etalonnage a la mSne amplitude dMmpulsion qu'au cycle 

20 precedent, et, dans le cas contraire, definir la valeur de 
seuil de capture comme etant Vamplitude des impulsions de 
la serie precedente* 

36. - Precede selon la revendication 26, 
caracterisi en ce que I'etape de dSfinition du seuil de 

25 capture coroprend en outre : la determination d'un nouveau 
seuil de capture selon une periodicite d'environ 24 heures 
en situation chronique et d'environ 6 heures en situation 
aigue. 

37. " Precede selon la revendication 26, 
30 caracterise en ce que I'etape de definition du seuil de 

capture comporte en outre ; 

» definir un parametre de capture qui varie en 
fonction de 1 'energie de stimulation ; 

. prevoir une phase d'etalonnage pour determiner 
35 des caracter istiques representatives du parametre de 
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capture en fonction de la reponse cardiaque analyses a une 
ou plusleurs impulsions de stifflulation d'etalonnage ; 

dgfinir une valeur de reference pour determiner 
Tefficacite d'iBpulsions de stimulation d'Stalonnage en 
5 reponse aux caracteristi ques reprlsentati ves determinSes du 

paramfetre de capture ; et 

. prSvoir une phase de recherche de seuil pour 
determiner la valeur du seuil de capture par rapport a la 
valeur de reference dSfinie. 
10 38. - Dispositif de contr81e de Tenergie de 

stimulation dans un stinulateur cardiaque. caracterise en 

ce qu'il comporte : 

- un 9§nerateur d' inpul sions pour produire des 
impulsions ayant une energie de stimulation dSterminge. 

15 - un moniteur pour detecter la reponse cardiaque a 

Tenergie de stimulation d'une impulsion fournie, 

- des moyens de commande de Venergie de 
stimulation fournie par rapport i une valeur diterminSe de 

seuil de capture, et 

20 - des moyens pour definir le seuil de capture selon 

une procedure d'etalonnage dans laquelle des 
caracteristiques representatives d'un parametre de capture 
sont dgterminees en fonction de Tenergie de stimulation 
analysSe en reponse a une ou plusieurs impulsions, le 

25 parametre de capture variant en fonction de Tenergie de 
stimulation, et dans laquelle une valeur de reference est 
definie pour determiner Tefficacite d'une impulsion en 
reponse aux caracteristiques representatives determinees du 
parametre de capture, et selon a une procedure de recherche 

30 de seuil dans laquelle la valeur du seuil de capture est 
determinee sur la base de la valeur de reference definie. 

39. - Dispositif de contrSle de Tenergie de 
stimulation d'impulsions de stimulation fournies par 
stimulateur cardiaque, caractfirisg en ce qu'il comporte 
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- un genSrateur pour produire des inpulsions de 
stimulation ayant une amplitude et une largeur pouvant 6tre 
dSfinies et correspondant I une energie de stimulation ; 

des Bioyens pour conimander I'energie de 
5 stimulation des impulsions de stinulation en fonction d'une 
valeur determinfie de seuil de capture, 

un moniteur pour detecter la reponse 
endocavitaire aux impulsions de stimulation fournies par le 
stimulateur et fournir une valeur de reponse representative 
10 de la reponse cardiaque ; 

_ des moyens pour definir pour dSfinir le seuil de 
capture pour correspondre d I'Inergie miniraale d' impulsion 
de stimulation produisant une valeur diterminee de rSponse 
cardiaque, et 

15 " - des moyens pour dfiterminer que 1 'impulsion de 

stimulation fournie est efficace lorsqiie la valeur de la 
rSponse cardiaque est suplrieure au seuil de capture dSfini 
et inefficace lorsque la valeur fournie de la reponse 
cardiaque est inf€rieure au seuil de capture defini. de 

20 sorte que les moyens de -comioande fassent produire par le 
genSrateur un norobre determine d'impulsions de stimulation 
ayant une amplitude et une largeur determinees 
correspondant a une impulsion de haute energie en reponse h 
une impulsion de stimulation definie comme inefficace. 

25 40. - Dispositif selon la " revendication 39, 

caracterisi en ce quMl comprehd en outre : un compteur 
pour tenir un compte des impulsions de stimulation 
efficaces et inefficaces, le compteur etant increments 
lorsque 1 'impulsion de stimulation fournie est efficace et 

30 dlcr€roentl lorsque Timpulsion de stimulation fournie est 
inefficace, de sorte que les moyens de definition 
difinissent un nouveau seuil de capture lorsque le compteur 
descend a une valeur de compte -prSdeterminee . 

41. - Dispositif selon la revendication 40, 

35 caract§risl en ce que le compteur est incremente de un pour 
chaque impulsion de stimulation determinee comme efficace 
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jusqu'a une valeur maxioale de compte. et decreoente de 
quatre pour chaque impulsion de stlinulation dSter.inge 
co.me inefficace. et en ce que la valeur pr6d€terpinie de 
coBpte est z&ro. 

5 42. - Dispositif selon la revendication 39, 

caracterise en ce que les noyens de definition comportent 
en outre i des moyens agissant sur 1e ggnerateur pour 
produire une pluralite d'inpul sions de stimulation 
d'Stalonnage ayant une amplitude et une largeur 

10 dfiterminges; un comparateur pour determiner si les 
impulsions de stimulation d'etalonnage sont efficaces ou 
rton : de sorte que les moyens agissant sur le generateur 
ajustent 1 'amplitude des impulsions de stinulation 
d'etalonnage pour identifier 1 'amplitude rainimale 

15 d'impulsion correspondant a une impulsion de stimulation 
efficace pour une largeur d'impulsion donnee ; et que les 
moyens de definition dfifinissent le seuil de capture ^ 
partir de I'amplitude minimale IdentifiSe des impulsions de 
stimulation d'etalonnage. 

20 43. - Dispositif selon la revendication 39, 

caracterise en ce que les moyens de definition comportent 
en outre : 

- des moyens agissant sur le generateur pour 
produire une serie d'un premier norabre d'impulsions de 

25 stimulation d'etalonnage ayant une largeur et une amplitude 
determinees ; 

- des moyens pour determiner si chacune du premier 
nombre d'impulsions de la serie generie est efficace, de 
sorte que, en rgponse au fait que chaque impulsion du 

30 premier nombre est efficace. les moyens agissant font 
produire au generateur une s€rie d'impulsions de 
stimulation d'Stalonnage ayant une amplitude rSduite d'une 
quantity pridgterminge par rapport I I'amplitude 
d'impulsions de la serie prScedente. et les aoyens de 

35 determination determinent si chacune du premier nombre 
d'impulsions de la sSrie generee est efficace. et de sorte 
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que, en reponse au fait que chacune du premier nombre 
dMmpulsions est inefficace, les noyens de definition 
definissent 1e seuil de capture corome etant ^amplitude des 
impulsions de stimulation d'etalonnage de. la serie 
5 precedente d' impul sions ; et de sorte que les moyens 
agissant, en reponse au fait que Tune du premier nombre 
dMropulsions est efficace. font que le g^nerateur et les 
iBoyens de determination continuent a prbduire des series 
successives d'impulsions a amplitude de plus en plus 
10 reduite jusqu'a ce que les moyens de definition definissent 
un seuil de capture. 

44. - DisposUif selon la revend i cat i on 43, 
caracterise en ce que le premier nombre dMmpulsions est 
quatre et en ce que chaque impulsion de la mgme serVe a la 

15 meme largeur et la ra§ine amplitude. 

45. - Dispositif selon la revendicati on 44, 
caracterise en ce que la largeur d'impulsion est comprise 
entre 0,5ms et l.Oras et la quantUg predeterminee est 
comprise entre 0,25 et 0,5V. 

20 46. - Dispositif selon la revendication 39, 

caracterise en ce que les moyens de definition comportent 
en outre un comparateur pour comparer la valeur fournie de 
la reponse cardiaque a un seuil de capture minimal 
determine, et pour fournir le seuil de capture a la valeur 

25 minimale deterroinie si la valeur fournie de la reponse 
cardiaque n'est pas plus grande que la valeur minimale 
deterrolnee. 

47. Dispositif selon la revendication 43, dans 
lequel le stifflulateur fonctionne en mode VVI avec un 
30 intervalle d ' echappement vent r i cul a i re , caractSrise en ce 
qu'il comporte en outre : 

des premiers moyens pour determiner si les 
impulsions de stimulation d " etal onnage de la serie 
produisent au moins une impulsion de . stimulation 
35 d'etalonnage efficace et une impulsion de stimulation 
d'etalonnage inefficace ; 



FEUILLE DE REWPLACEWENT 



wo 93/02741 



32 



TCTrFRS2/W779 



- des seconds noyens pour determiner si la periods 
d'un cycle cardiaque analyse est superieure d'au moins une 
premifere duree a une periode minimale dcterminee ; et 

des Boycns pour reduire Tintervalle 
5 d'ichappement ventricul ai re d'une premiere durie en riponse 
a des impulsions de stimulation d'etalonnage produisant au 
moins une impulsion de stimulation efficace et une 
impulsion inefficace lorsque le cycle cardiaque mesure est 
superieur d'au moins une premiere duree a la periode 

10 minimale determinee, de sorte que, en reponse a une 
reduction de I'intervalle d ' echappement ventri cul ai re , 1 es 
moyens agissant sur le generateur font produire au 
generateur une serie d'impulsions de stimulation 
d'etalonnage d'amplitude d'impulsion identique a celle de 

15 la serie precedente, et, en reponse % 1 'absence de 
reduction de I'intervalle d'echappement ventriculaire. les 
moyens de definition definissent la valeur de seuil comae 
egale & I'amplitude des impulsions de stimulation 
d'etalonnage de la serie precedente. 

20 48. - pispositif selon la revendicatlon 43, dans 

lequel le stimulateur fonctionne en mode DDD avec un delai 
AV. caracterise en ce qu'il comporte en outre : 

- des premiers moyens pour determiner si la serie 
produit au moins une impulsion efficace et une impulsion 

25 inefficace de stimulation d'etalonnage ; 

- des moyens pour determiner si le delai AV est 
superieur d'une premiere quantite a une valeur deterrainSe ; 
et 

- des moyens pour reduire le delai AV de la 
30 premiere quantite dans le cas oD le delai AV est superieur 

de la premifere quantite 1 la valeur dSterminee, de sorte 
que, en reponse a une reduction du delai AV, les moyens 
agissant sur le ggnerateur font produire au generateur une 
serie d'impulsions de stimulation d'etalonnage d'amplitude 
35 identique I celle de la serie prScedente, et, en reponse 

1 'absence de rSduction du d€lai AV, les moyens de 
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definition definissent la valeur de seuil comroe egale h 
1*ainp1itude des 1 lopul si ons de stimulation d*etalonnage de 
la serie prec€dente. 

49. - Dispositif setoh la revendication 39, 
5 caracterise en ce que les moyens de definition definissent 

per iodiquement un nouveau seu11 de capture selon une 
periodicite d*environ 24 heures en situation chronique et 
d'environ 6 heures en situation aigue. 

50. - Dispositif selon la revendication 39, 
10 caracterise en ce que les moyens de definition comportent 

en outre des moyens pour determiner le seuil de capture 
selon une procedure d ' e tal onnage , de sorte que des 
caracter i s ti ques representatives d'un pararoetre de capture 
sont determinees en fonction de la reponse cardiaque 

15 analysee a une ou plusieurs impulsions de stimulation 
d*eta1onnage, le parametre de capture variant en fonction 
de Veriergie de stimulation, et de sorte qu'une valeur de 
reference est dSfinie pour determiner I'efficacite des 
impul si ons de stimulation en reponse aux caracteristiques 

20 representatives determinees du parametre de capture ; et 
selon une procedure de recherche de seuil, de sorte que la 
valeur du seuil de capture est determinee sur la base de la 
valeur de reference determinee. 
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